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Underlag till TLV:s regeringsuppdrag om utveck-
lingen pa den internationella lakemedelsmarknaden
samt onskemal om klargorande kring TLV:s fortsatta
riktlinjearbete

Sammanfattning

Lif — de forskande lakemedelsforetagen — [Amnar har ett forsta underlag till TLV:s regerings-
uppdrag om utvecklingen pa den internationella lakemedelsmarknaden (S2025/02147 [delvis])
och framfor samtidigt ett 6nskemal om klargérande kring myndighetens fortsatta arbete med
nya allmanna riktlinjer (Dnr 4517/2025).

TLV har inom ramen for regeringsuppdraget tydligt kommunicerat en vilja till dialog med
foretradare for lakemedelsbranschen och efterfragat underlag som beskriver paverkan pa den
svenska lakemedelsmarknaden. Lif valkomnar detta.

TLV konstaterar i delrapporteringen till regeringen att det ar tydligt att férandringarna i USA har
lett till osakerhet och oro kring vad som kommer att ske framéver, bade i Sverige och Europa.
Myndigheten anger i sin preliminara analys att det ar for tidigt att sdga om riktade atgarder
behdvs och vad de i sa fall skulle vara. Trots detta avser TLV vidta stora, och for Iakemedels-
industrin negativa, férandringar av den svenska prissattningsmodellen, vilket framgéar av
myndighetens forslag till nya allmanna riktlinjer som Lif lAmnat remissynpunkter pa.

Aktuell statistik visar att antalet lanseringar av nya lakemedel i Europa har fallit med 35 procent
sedan den amerikanska presidentordern om Most-Favored-Nation (MFN) i maj 2025, jamfort
med tio manader fore MFN-ordern. Minskningen i Sverige var annu storre, med 56 procent
farre lanseringar an tio manader fore MFN.

Mot denna bakgrund énskar Lif ett klargérande kring TLV:s fortsatta riktlinjearbete, utifran de
synpunkter som Lif och andra Idamnat, sarskilt avseende forslag som riskerar att negativt
paverka lakemedelstillgangen i Sverige och svensk konkurrenskraft.
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Geopolitiska forskjutningar och forandrade prissattningsmodeller

Den internationella lakemedelsmarknaden praglas av betydande férandringar i pris- och
industripolitiken. | USA har administrationen infért en ny inriktning genom presidentordern
Delivering Most-Favored-Nation Prescription Drug Pricing to American Patients, utfardad den
12 maj 2025. Ordningen innebar att amerikanska myndigheter ska verka for att priser pa vissa
lakemedel ska motsvara den lagsta prisnivan i jamforbara OECD-lander och att tillverkare
forvantas anpassa sina amerikanska priser till dessa malnivaer. Detta forandrar relationen
mellan amerikanska och europeiska priser. Politiken syftar uttryckligen till att minska den
oproportionerligt stora del av den globala FoU-kostnaden som USA bar och att 6ka Europas
andel. Det skulle innebara en storre del av kostnaden an i dag.

Parallellt genomfor USA bredare industripolitiska satsningar med syfte att starka landets
attraktionskraft inom forskning och utveckling (FoU), produktion samt regulatoriska processer.
Presidentordern uppdrar at federala myndigheter att ta fram MFN-malnivaer, initiera dialog med
foretagen och vid behov inleda regelgivning om féretag inte gor “betydande framsteg” mot
MFN-prissattning. Dessa processer, tillsammans med riktade FoU-incitament, investeringar i
produktionskapacitet och snabbare regulatoriska vagval, syftar till att skapa mer attraktiva
intdkts- och investeringsvillkor i USA.

For foretagen innebar detta att prissattningsstrategier, lanseringssekvenser och investerings-
prioriteringar i hdgre grad behdver anpassas till amerikanska krav, eftersom USA &r en av
varldens storsta lakemedelsmarknader. Nar amerikanska priser satts i relation till lagsta pris
internationellt minskar méjligheten att tillampa differentierade prismodeller globalt. | kombina-
tion med att USA blir en mer incitamentsdriven FoU-miljé kan detta leda till att tidiga lanseringar
och utvecklingsresurser i 6kad utstrackning koncentreras dit.

For Sverige innebar utvecklingen en 6kad konkurrens om lanseringar och forsknings-
investeringar. Lander med lagre betalningsvilja eller storre osékerhet i nationella
inférandeprocesser riskerar att nedprioriteras i féretagens globala planering. Det kan innebara
att lanseringar fordrojs eller uteblir. Pa langre sikt kan produkter med prisnivaer som bedéms
ekonomiskt ohallbara avvecklas fran mindre lagprismarknader som Sverige.

| en analys har Global Data The Most Favored Nation Policy: early insights into Europe’s
response - Pharmaceutical Technology jamfort aktiviteten pa den europeiska marknaden tio
manader fore presidentordern (12 juli 2024 — 12 maj 2025) med tio manader efter (12 maj 2025
— 12 mars 2026) att den nya prismodellen introducerades i USA. For lander som ar med i
Generous-modellens priskorg (Danmark, Frankrike, Tyskland, Italien, Schweiz, och
Storbritannien) observeras 37 procent minskning av lanseringar. For de 19 lander som ingar i
GLOBE och GUARD, daribland Sverige, har det genomsnittliga antalet lanseringar fallit med 43
procent under tio manader efter presidentordern jamfort med tio manader innan. For Sverige
foll lanseringarna med 56 procent och genomsnittet i Europa visar en minskning med 35
procent.
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Sammanvagd beddomning

Lif bedomer att TLV:s remitterade forslag till allmanna riktlinjer, tilsammans med snabbt
férandrade internationella marknadsmassiga férutsattningar, férsvagar incitamenten for
innovation, investeringar och kliniska prévningar samt i forlangningen patienters tillgang till nya
behandlingar i Sverige. Riktlinjerna bér darfér hanteras samlat med regeringsuppdraget om
internationella marknadsforandringar, med beaktande av konkurrenskraft och langsiktigt
hallbara incitament for god lakemedelstillgang.

| Lifs remissvar pa de allmanna riktlinjerna framholls sarskilt riskerna med TLV:s férslag om
mojligheten att ge avslag pa ansékan om pris och subvention trots bedémd kostnadseffektivitet,
vilket bryter en sedan lange etablerad princip om vardebaserad prissattning pa den svenska
lakemedelsmarknaden. Darutéver féreslogs i remissen svarforutsagbara prissankningar for
innovativa lakemedel. Slutligen aviserade TLV inférandet av dessa volymbaserade pris-
justeringar i en situation dar svenska lakemedelspriser, enligt myndighetens egen prisjam-
forelse, redan ar mycket laga i internationell jamférelse. Faktum ar att priset ar under
europasnittet under hela livscykeln. Sammantaget bedomer Lif att forslagen 6kar osakerheten
och férsvagar Sveriges attraktivitet som innovations- och lanseringsmarknad.

| ett nyligen beslutat utredningsdirektiv (Dir. 2026:23) betonar regeringen vikten av att
prissattningen av lakemedel sakerstaller patienters tillgang till kostnadseffektiva och medicinskt
motiverade behandlingar. Vidare visar regeringen pa kopplingen mellan prissattning och
svensk konkurrenskraft genom att en nationellt samlad hantering majliggor r férenkling for
foretag att orientera sig pa den svenska marknaden och gora Sverige mer attraktivt for
investeringar. Regeringen uttrycker att det behdvs ett brett samhallsekonomiskt perspektiv och
flexibla 16sningar.

Lif bedomer att TLV:s férslag och den inriktning som hittills kommunicerats har en pataglig risk
att motverka dessa syften och férsvaga Sveriges position som ett land dar Iakemedels-
tillgangen ar trygg, nya lakemedel lanseras, och det finns incitament att attrahera de forskande
lakemedelsféretagen att investera i kliniska prévningar, annan FoU och produktion.

Inom regeringsuppdraget om internationella marknadsférandringar behdver konsekvenserna av
svenska prisnivaer och regelutveckling analyseras samlat. Lif vill sarskilt framhalla att
ytterligare prispress i Sverige kan medféra internationella spridningseffekter och paverka
foretagens incitament samt tidplaner for introduktion pa den svenska marknaden.

TLV har kommunicerat att myndigheten inte kommer att analysera vilka effekter férandringarna
kan komma att ha pa naringspolitiska fragor, sasom forskning och utveckling av lakemedel,
eftersom dessa inte ingar i myndighetens ansvarsomrade. Lif delar inte bilden att detta ar en
rimlig avgransning, sa som regeringens uppdrag till TLV ar formulerat och mot bakgrund av att
TLV:s uppdrag ar att fatta beslut sa att kostnaderna for lakemedel ar rimliga fran samhalls-
ekonomisk synpunkt. De stora férandringar som nu sker pa lakemedelsmarknaden behéver
analyseras ur ett helhetsperspektiv.
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Onskemal om klargoérande av hantering och nista steg

Mot bakgrund av den sammanvagda helheten ser Lif behov av att TLV agerar tydligare och
direkt fér att framja svensk konkurrenskraft, forutsattningar for investeringar och en god
patienttillgang. Lif dnskar darfor att TLV redovisar hur riktlinjearbetet avses anpassas till
nulaget, inklusive hur ett bredare samhallsekonomiskt perspektiv och hantering av osakerhet
beaktas, samt vilka konsekvenser detta far for tillampning och praxis. Vidare dnskar Lif att
myndigheten omprovar de delar av det remitterade forslaget som, enligt Lifs bedémning,
minskar férutsagbarhet och bidrar till en férsvagad lakemedelsmarknad.

Lif valkomnar TLV:s vilja till dialog och ser fram emot att fortsatt bidra med faktaunderlag till
myndighetens arbete.

Med vanliga halsningar

f_

Sofia Wallstrom
VD
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